
 

 

 
AVIS PUBLIC 

Renseignements importants approuvés par Santé Canada  
concernant l’innocuité d’PrAVANDIA®, PrAVANDAMET® et PrAVANDARYLMC

Le 28 février 2007 
 
Objet : Association entre le traitement à long terme du diabète de type 2 par les comprimés AVANDIA®         

(maléate de rosiglitazone) et les fractures chez les femmes 
 

Mississauga, Ontario (le 28 février 2007) — Les comprimés AVANDIA® (maléate de rosiglitazone), 
AVANDAMET® (maléate de rosiglitazone/chlorhydrate de metformine) et AVANDARYLMC (maléate de 
rosiglitazone/glimépiride) sont des médicaments dont la vente est approuvée au Canada pour équilibrer la 
glycémie des personnes atteintes de diabète de type 2 dont l’état n’est pas maîtrisé par la diète, l’exercice 
ou d’autres médicaments. GlaxoSmithKline Inc. (GSK), à la suite de discussions avec Santé Canada, désire 
communiquer aux Canadiens de nouveaux renseignements sur l’innocuité des produits quant au nombre 
accru de fractures osseuses survenues chez des femmes ayant participé à l’étude ADOPT1 (A Diabetes 
Outcome and Progression Trial– Étude d’intervention sur l’évolution du diabète), qui a pris fin récemment. 
  
L’étude ADOPT est un essai clinique mené chez des patients ayant récemment reçu un diagnostic de 
diabète de type 2 dont l’évolution a été suivie pendant 4 à 6 ans. L’étude visait principalement à comparer 
l’équilibre glycémique qu’ont procuré la rosiglitazone et d’autres antidiabétiques, notamment la 
metformine et le glyburide chez 4 360 patients.  
 
Les constatations de cette étude ont révélé qu’un nombre significativement plus élevé de femmes ayant reçu 
la rosiglitazone ont subi des fractures par rapport aux femmes ayant reçu la metformine ou le glyburide       
(9,3 % vs 5,1% et 3,5%, respectivement). La majorité des fractures observées chez les femmes ayant reçu la 
rosiglitazone se situaient au niveau du bras, de la main ou du pied. Les foyers de fractures différaient de 
ceux associés à la perte osseuse survenant après la ménopause (par ex., fractures de la hanche ou des 
vertèbres). Au cours de l’étude ADOPT, le nombre de femmes ayant subi une fracture de la hanche ou des 
vertèbres était peu élevé et semblable dans les trois groupes de traitement. Le nombre de fractures chez les 
hommes ayant pris part à l’étude ADOPT a été similaire entre les trois groupes de traitement.   
 
Les patients (particulièrement les femmes) recevant un produit contenant de la rosiglitazone (comprimés 
Avandia®, Avandamet® et AvandarylMC) devraient : 
 
• consulter leur médecin sur le risque de fracture; 
• continuer de prendre leur médicament jusqu’à ce qu’ils ou elles aient consulté leur médecin sur leurs 

options thérapeutiques.  
 
GSK a envoyé une lettre aux professionnels de la santé du Canada pour les informer de ces nouveaux 
renseignements. Vous pouvez voir cette lettre sur le site Web de Santé Canada (http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-
mps/medeff/advisories-avis/prof/2007/index_f.html). GSK continuera de passer en revue les nouvelles 
données portant sur l’innocuité d’Avandia®, y compris les déclarations d’effets indésirables post-
commercialisation. GSK travaillera de concert avec Santé Canada en vue d’intégrer de nouveaux 
renseignements sur l’innocuité dans la monographie canadienne du produit.  
 



La gestion des effets indésirables liés à un produit de santé commercialisé dépend de leur déclaration par les 
professionnels de la santé et les consommateurs. Tout cas d’effet indésirable grave ou imprévu chez les 
patients recevant des produits contenant de la rosiglitazone doit être signalé à GlaxoSmithKline Inc. ou à 
Santé Canada, aux adresses suivantes : 
 

GlaxoSmithKline Inc. 
7333 Mississauga Road  
Mississauga (Ontario) 
L5N 6L4 
Tél. : 1-800-387-7374 
 
Tout effet indésirable présumé peut aussi être déclaré au : 
Programme canadien de surveillance des effets indésirables des médicaments (PCSEIM)  
Direction des produits de santé commercialisés 
SANTÉ CANADA 
Indice de l’adresse : 0701C 
OTTAWA (Ontario) K1A 0K9  
Tél. : 613-957-0337 ou téléc. : 613-957-0335 
Pour déclarer un effet indésirable, les consommateurs et les professionnels de la santé peuvent 
composer sans frais :  
Tél. : 1-866-234-2345  
Téléc. : 1-866-678-6789 
cadrmp@hc-sc.gc.ca
 
On peut trouver le Formulaire de notification des EI et les Lignes directrices concernant les EI 
sur le site Web de Santé Canada ou dans le Compendium des produits et spécialités pharmaceutiques. 
 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/report-declaration/form/ar-ei_form_f.html
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/report-declaration/guide/ar-ei_guide-ldir_f.html
 
Pour d’autres renseignements reliés à cette communication, veuillez communiquer avec Santé 
Canada au : 
Direction des produits de santé commercialisés (DPSC) 
Courriel : mhpd_dpsc@hc-sc.gc.ca 
Tél. : (613) 954-6522 
Téléc. :  (613) 952-7738  

 
AVANDIA® et AVANDAMET® sont des marques déposées, utilisées sous licence par GlaxoSmithKline Inc. 
 
AVANDARYLMC est une marque de commerce, utilisée sous licence par GlaxoSmithKline Inc. 
 
Les questions des médias doivent être adressées au Service des communications de GSK au (905) 819-3363. 
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